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ระเบียบปฏิบัติงานการวางแผนคุณภาพผลิตภัณฑ์ล่วงหน้า




1. วัตถุประสงค์
1.1 เพื่อควบคุมวิธีการในการกำหนดขั้นตอนต่างๆ ที่จำเป็น เพื่อประกันว่าผลิตภัณฑ์จะตอบสนองความต้องการของลูกค้า
1.2 มุ่งหวังให้การสื่อสารและการประสานงานระหว่างบุคคลที่เกี่ยวข้องเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ ซึ่งส่งผลให้ขั้นตอนต่างๆ สำเร็จลุล่วงทันเวลา

2. ขอบเขต
2.1 ระเบียบการปฏิบัติงานฉบับนี้ เป็นแนวทางการดำเนินงานเกี่ยวกับการวางแผนคุณภาพผลิตภัณฑ์ใหม่

3. [bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]เอกสารอ้างอิง และบันทึกคุณภาพ
3.1 ผลการพิจารณาความเป็นไปได้ของผลิตภัณฑ์ / Team Feasibility Commitment (FR-xx-01)
3.2 รายงานการวางแผนคุณภาพผลิตภัณฑ์ล่วงหน้า (FM-xx-02)
3.3 แผนผังการไหลของกระบวนการ / Flow Process Chart (FM-xx-03)
3.4 บันทึกการวิเคราะห์ความล้มเหลวและผลกระทบ (FR-xx-04)
3.5 Gage R&R Variable Study Sheet (FM-xx-05)
3.6 Gage R&R Attribute Study Sheet (FM-xx-06)
3.7 Initial process study / Ppk (FM-xx-07)
3.8 สรุปผลการวางแผนคุณภาพผลิตภัณฑ์ (FM-xx-08)
3.9 Submission Requirement Table (FM-xx-09)
3.10 บันทึกการออกแบบ (FM-xx-10)
3.11 ใบแจ้งการเปลี่ยนแปลงกระบวนการ (FM-xx-11)
3.12 แผนควบคุม (Control Plan) (FM-xx-12)
3.13 ใบขออนุมัติลักษณะภายนอก (FM-xx-13)
3.14 Master Sample Application Sheet (FM-xx-14)
3.15 Part Submit Warrant (FM-xx-15)

4. คำจำกัดความ
4.1 APQP Team หมายถึง ทีมที่ประกอบด้วยสมาชิกมากกว่าหนึ่งฝ่ายขึ้นไป ซึ่งมีทักษะการทำงานที่แตกต่างกัน มาทำงานร่วมกันและวัตถุประสงค์ในอันที่จะบรรลุเป้าหมายเดียวกัน โดยมีหน้าที่ในการทำงานร่วมกัน ตั้งแต่ต้นจนจบกระบวนการ การวางแผน, กระบวนการทำงาน, แก้ไขและพัฒนา เพื่อให้บรรลุเป้าหมายที่มีข้อตกลงร่วมกัน เพื่อสร้างความพึงพอใจสูงสุดของลูกค้า
4.2 PFMEA เป็นการวิเคราะห์ถึงลักษณะข้อบกพร่องที่คาดว่าจะเกิดและสาเหตุ ที่ก่อให้เกิดข้อบกพร่อง เพื่อกำหนดแนวทางการป้องกัน
4.3 Production Part  หมายถึง ชิ้นส่วนที่ผ่านการผลิตโดยใช้เครื่องมือการผลิต, กระบวนการผลิต, การตรวจวัด, วัตถุดิบ, ผู้ปฏิบัติงาน, สภาพแวดล้อม และการปรับตั้งเครื่องจักร เหมือนสภาวะการผลิตจริง

5. ขั้นตอนการปฏิบัติ
5.1 แผนกขาย ทำการทบทวนคำสั่งซื้อและทบทวนข้อตกลงที่ได้รับจากลูกค้า ทั้งทางแฟกซ์และทางอีเมล์
5.2 แผนกขาย ทำการประชุมร่วมกับทีมงาน APQP ที่เกี่ยวข้อง เพื่อนำเสนอความต้องการและคลาดหวังจากลูกค้า แจ้งให้ทีมงาน APQP รับทราบ
5.3 ทีมงาน APQP ที่เกี่ยวข้อง ทำการพิจารณาความเป็นไปได้ของผลิตภัณฑ์ อ้างอิงตามผลการพิจารณาความเป็นไปได้ของผลิตภัณฑ์ / Team Feasibility Commitment (FR-xx-01)
5.3.1 กรณีพิจารณาแล้ว “เป็นไปไม่ได้” แผนกขาย จะทำการแจ้งให้ลูกค้าทราบ
5.3.2 กรณีพิจารณาแล้ว “เป็นไปได้” แผนกขาย จะปฏิบัติตามข้อ 5.3 ต่อไป
5.4 ทีมงาน APQP ทำการทบทวนและจัดทำแผนการดำเนินงาน อ้างอิงตามรายงานการวางแผนคุณภาพผลิตภัณฑ์ล่วงหน้า (FM-xx-02) 
5.5 ทีมงาน APQP ทำการประชุมเพื่อติดตามความคืบหน้าของรายงานการวางแผนคุณภาพผลิตภัณฑ์ล่วงหน้า (FM-xx-02) ที่กำหนด โดยทีมงาน APQP จะจัดทำรายงานการประชุมสำหรับความคืบหน้าต่อไป 
5.6 ขั้นตอนการดำเนินการในการวิเคราะห์ข้อผิดพลาดและผลกระทบ (FMEA)
5.6.1 ทีมงาน APQP ทวนสอบแผนผังการไหลของกระบวนการ / Flow Process Chart (FM-xx-03) ว่าเป็นไปตามกระบวนการผลิตของชิ้นส่วนที่จะทำการวิเคราะห์
5.6.2 ทีมงาน APQP ทำการวิเคราะห์ทุกกระบวนการที่กำหนดในแผนผังการไหลของกระบวนการ อ้างอิงตามบันทึกการวิเคราะห์ความล้มเหลวและผลกระทบ (FR-xx-04)
5.6.3 ทีมงาน APQP ทำการวิเคราะห์ลักษณะความล้มเหลว (Failure Mode) ที่อาจจะเกิดขึ้นกับผลิตภัณฑ์ โดยการหาตัวแปรที่ทำให้เกิดวิกฤติหรืออันตรายอย่างชัดเจนในแต่ละกระบวนการ เช่น ความต้องการด้านคุณภาพ พิกัดความเผื่อ (ค่าที่ยอมให้พลาดได้) หรือคุณลักษณะพิเศษ (Special Characteristic) เป็นต้น
5.6.4 ทีมงาน APQP ทำการชี้ให้เห็นถึงสาเหตุที่ทำให้เกิดปัญหาหรือข้อขัดข้อง ที่จะนำไปสู่ความล้มเหลว (Potential Failure Mode) ที่อาจเกิดขึ้น เนื่องมาจากกระบวนการของแต่ละหน่วยงาน
5.6.5 ทีมงาน APQP ทำการบันทึกการวิเคราะห์ความล้มเหลวตั้งแต่กระบวนแรกถึงกระบวนการสุดท้าย ในบันทึกการวิเคราะห์ความล้มเหลวและผลกระทบ (FR-xx-04)


5.6.6 ทีมงาน APQP การประเมินค่าความเสี่ยงชี้นำ (RPN) ตามเกณฑ์ที่กำหนด
1) Severity (S) = ระดับของความรุนแรงของความเสียหายที่เกิดขึ้น โดยในกรณีลูกค้ากำหนดคุณลักษณะพิเศษ (Special Characteristic) 
· คุณลักษณะที่เกี่ยวกับ “ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์” ให้กำหนดระดับคะแนน ( 9 – 10 )
· คุณลักษณะที่เกี่ยวกับข้อกำหนด “ที่มีความสำคัญต่อความพึงพอใจของลูกค้า” ให้กำหนดระดับคะแนน ( 5 – 8 )
2) Occurrence (O) = ความถี่ของสาเหตุของการเกิดลักษณะความเสียหาย โดยในกรณีลูกค้ากำหนดคุณลักษณะพิเศษ (Special Characteristic) 
· คุณลักษณะที่เกี่ยวกับข้อกำหนด “ที่มีความสำคัญต่อความพึงพอใจของลูกค้า” ให้กำหนดระดับคะแนน ( 4 – 10 )
3) Detection (D) = วิธีการในปัจจุบันที่ทำการตรวจสอบการเกิดลักษณะความเสียหาย
5.6.7 ทีมงาน APQP ทำการพิจารณาค่าตัวเลขความเสี่ยงชี้นำ Risk Priority Number (RPN) = S x O x D เพื่อกำหนดแนวทางในเสนอแนะการแก้ไขและมาตรการป้องกันความล้มเหลว เช่น
· กรณีที่ผลิตภัณฑ์มีการกำหนดเป็นคุณลักษณะพิเศษ (Special Characteristic)
· กรณีที่ลูกค้ากำหนดค่าความเสี่ยงชี้นำ (RPN) 
· กรณีค่าความเสี่ยงชี้นำ (RPN) ที่มีระดับสูงสุด
5.6.8 ทีมงาน APQP กำหนดข้อเสนอแนะการแก้ไขและมาตรการป้องกันความล้มเหลว เมื่อข้อขัดข้องได้รับการจัดอันดับโดย RPN ที่ต้องปฏิบัติการแก้ไข
5.6.9 ทีมงาน APQP เฝ้าติดตามผลการปรับปรุงแก้ไข ตามข้อเสนอแนะการแก้ไขและมาตรการป้องกันความล้มเหลว
5.6.10 ทีมงาน APQP ทำการการประเมินค่าความเสี่ยงชี้นำ (RPN) อีกครั้ง ภายหลังจากการแก้ไขและมาตรการป้องกันความล้มเหลวได้ดำเนินการเสร็จ
5.7 แผนกผลิต และหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ทำการทดลองผลิตและจัดทำชิ้นงานตัวอย่าง ตามแผนงานที่กำหนด อ้างอิงตามรายงานการวางแผนคุณภาพผลิตภัณฑ์ล่วงหน้า (FM-xx-02)
5.8 แผนกควบคุมคุณภาพ ทำการตรวจสอบชิ้นงานตัวอย่างตามข้อกำหนดของลูกค้า อ้างอิงตามแบบผลิตภัณฑ์ของลูกค้า และใบรายงานการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง
5.8.1 กรณีผลการตรวจสอบไม่ผ่าน จะทำการปรับปรุงแก้ไขหรือปรับตั้งเครื่องจักร และอุปกรณ์ช่วยผลิตอีกครั้ง รวมถึงจัดทำชิ้นงานตัวอย่างใหม่
5.8.2 กรณีผลการตรวจสอบผ่าน ปฏิบัติตามข้อ 5.9 ต่อไป


5.9 ขั้นตอนการดำเนินการในการวิเคราะห์ระบบการวัด (MSA)
5.9.1 ทีมงาน APQP ทำการศึกษาการวิเคราะห์ระบบการวัดตามความต้องการของลูกค้า อ้างอิงตามเครื่องมือวัดที่ระบุในแผนควบคุม (Control) และเครื่องมือวัดที่อ้างอิงในแต่ละ Product
5.9.2 ทีมงาน APQP ทำการพิจารณาก่อนทำการวิเคราะห์ระบบการวัด ต้องมั่นใจว่ามีความผันแปรที่เกิดจากสาเหตุธรรมชาติ
5.9.3 ทีมงาน APQP เตรียมความพร้อมก่อนทำการวิเคราะห์ระบบการวัด โดย
· คน ต้องผ่านการอบรมการใช้เครื่องมือวัด และการใช้เครื่องมือวัดอย่างคล่อง 
· เครื่องมือวัด ต้องสอบเทียบแล้ว และค่าความคลาดเคลื่อนอยู่ในเกณฑ์ที่กำหนด
5.9.4 ทีมงาน APQP ทำการวิเคราะห์คุณสมบัติด้านความเที่ยงตรงของระบบการวัด (Gage R&R) โดย
· กำหนดพนักงานที่จะทำการทดสอบ Gage R&R จำนวน 3 คน
· กำหนดชิ้นงานเพื่อทำการวิเคราะห์ระบบการวัด 10 ชิ้น หรือมากกว่า ตามข้อกำหนดลูกค้า
· กำหนดจำนวนในการวัดซ้ำชิ้นงานตัวอย่าง 3 ครั้งต่อชิ้นต่อคน
· ตรวจสอบตามเงื่อนไขที่กำหนด แล้วบันทึกผลใน Gage R&R Variable Study Sheet (FM-xx-05) และ Gage R&R Attribute Study Sheet (FM-xx-06)
· ทวนสอบผลการพิจารณา ตามเกณฑ์การยอมรับ (Acceptable) ที่กำหนด

5.10 ขั้นตอนการดำเนินการในการควบคุมกระบวนการเชิงทางสถิติ (SPC)
5.10.1 ทีมงาน APQP ทำการศึกษาและประเมินสมรรถนะของกระบวนการผลิต ตั้งแต่การทดลองการผลิต
5.10.2 ทีมงาน APQP ทำการศึกษาสมรรถนะของกระบวนการผลิต ตามรายการของการตรวจวัดที่กำหนดเป็นคุณลักษณะพิเศษ (Special Characteristic) ซึ่งถูกระบุในแผนควบคุม โดยทำการศึกษาชิ้นงานอย่างน้อย 20 ชิ้น หรือตามเกณฑ์ที่ลูกค้ากำหนด อ้างอิงตาม Initial process study / Ppk (FM-xx-07)
5.10.3 ทีมงาน APQP ทำการทบทวนสมรรถนะของกระบวนการผลิต ตามเกณฑ์ที่ลูกค้ากำหนด 
5.10.4 ทีมงาน APQP ทำการรวบรวมและนำส่งผลการศึกษาสมรรถนะของกระบวนการผลิตเบื้องต้นให้ลูกค้า (กรณีลูกค้าต้องการ)

5.11 ทีมงาน APQP ทำการระบุและแก้ไขสิ่งที่ไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด เช่น
· ผลการทดลองผลิต ไม่เป็นไปตามแผนที่กำหนด
· การศึกษาความสามารถของกระบวนการเบื้องต้น (Ppk) ต่ำกว่าเกณฑ์ที่กำหนด
· การตรวจวัดและวิเคราะห์ระบบการวัด (MSA) เกิดความเบี่ยงเบน
5.12 ทีมงาน APQP ทบทวนความถูกต้องของกระบวนการที่ได้มีการวางแผนไว้ จากนั้นจะลงนามในสรุปผลการวางแผนคุณภาพผลิตภัณฑ์ (FM-xx-08)
5.13 ขั้นตอนการดำเนินการในการอนุมัติผลิตภัณฑ์ (PPAP)
5.13.1 ทีมงาน APQP จะประสานงานกับลูกค้าเกี่ยวกับรายการเอกสารที่ส่งในการขออนุมัติชิ้นส่วน อ้างอิงตามSubmission Requirement Table (FM-xx-09)
5.13.2 ทีมงาน APQP รวบรวมเอกสารตามระดับของการส่ง (Submission Level) เพื่อขออนุมัติชิ้นส่วนเป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้า เช่น
1) บันทึกการออกแบบ (Design Records) การทบทวนบันทึกการออกแบบทั้งหมด อ้างอิงตามบันทึกการออกแบบ (FM-xx-10)
2) เอกสารการเปลี่ยนแปลงที่ได้รับการอนุมัติ (Engineering Change Documents) / (ถ้ามี)
· เอกสารในการเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรมที่ได้รับการอนุมัติแล้ว ทั้งที่เป็นการเปลี่ยนแปลงจากลูกค้าและการเปลี่ยนแปลงภายในบริษัทฯ อ้างอิงตามใบแจ้งการเปลี่ยนแปลงกระบวนการ (FM-xx-11)   
3) การอนุมัติทางวิศวกรรม (Customer Engineering approval) / (ถ้าต้องการ)
4) การวิเคราะห์ข้อขัดข้องและผลกระทบในการออกแบบผลิตภัณฑ์ (DFMEA)
5) แผนผังการไหลของกระบวนการ (Process Flow Diagram) 
6) การวิเคราะห์ข้อขัดข้องและผลกระทบในกระบวนการผลิต (PFMEA)
7) แผนควบคุม (Control Plan)
· สอดคล้องกับข้อกำหนดของลูกค้า
· กำหนดวิธีการวัดและการทดสอบของผลิตภัณฑ์, ความถี่ในการตรวจสอบ, วิธีการควบคุม และแผนดำเนินการโต้ตอบ กรณีพบปัญหา
· การควบคุมอย่างเข้มงวด กรณีลูกค้ากำหนดคุณลักษณะพิเศษของผลิตภัณฑ์และกระบวนการ อ้างอิงตามแผนควบคุม (Control Plan) (FM-xx-12)
8) การวิเคราะห์ระบบการวัด (Measurement System Analysis Studies)
9) ผลของการวัด (Dimension Result) ที่แสดงหลักฐานว่า ได้ดำเนินการทวนสอบขนาด (มิติ) ที่กำหนดในแผนควบคุม (Control Plan)
10) บันทึกผลการทดสอบวัสดุ (Material Performance & Test Result) 
· ผลการทดสอบสมรรถนะ(Performance) หรือการใช้งาน (Functional) ของวัตถุดิบหรือชิ้นส่วนที่ใช้ในการผลิตทั้งหมด



11) การศึกษาสมรรถนะของกระบวนการเบื้องต้น (Initial Process Study)
· การศึกษาสมรรถนะของกระบวนการเบื้องต้น จะทำการศึกษาตามคุณลักษณะพิเศษที่ถูกระบุในแผนควบคุม (Control Plan) โดย Ppk > 1.33 หรือตามเกณฑ์ที่ลูกค้ากำหนด
12) เอกสารจากห้องปฏิบัติการที่มีคุณสมบัติเหมาะสม (Qualified Laboratory Documentation) ที่แสดงว่าห้องปฏิบัติการสอดคล้องกับข้อกำหนดของลูกค้า
13) รายงานการอนุมัติลักษณะภายนอก (Appearance Approval Report หรือ AAR)
· ถ้าชิ้นส่วนใดถูกกำหนดโดยลูกค้าว่าเป็น “Appearance Item” จะต้องจัดทำรายงานการอนุมัติลักษณะที่ปรากฏของแต่ละชิ้นส่วน อ้างอิงตามใบขออนุมัติลักษณะภายนอก (FM-xx-13)
14) ชิ้นส่วนตัวอย่างจากการผลิต (Sample Part)
15) ตัวอย่างต้นแบบ (Master Sample)
· จะถูกจัดเก็บไว้นานเท่ากับบันทึก PPAP หรือจนกว่าจะมี Sample ตัวใหม่ของชิ้นงานเดียวกันมาแทน โดยจะทำการระบุวันที่ได้รับการอนุมัติจากลูกค้าบนMaster Sample ด้วย อ้างอิงตาม Master Sample Application Sheet (FM-xx-14) 
16) อุปกรณ์ช่วยตรวจสอบ (Checking Aids)
17) ข้อกำหนดเฉพาะโดยลูกค้า (Records of Compliance)
18) เอกสารการประกันชิ้นส่วน (Part Submission Warrant / PSW) จะเสร็จสมบูรณ์ เมื่อการวัดและการทดสอบทั้งหมดเสร็จสมบูรณ์ และมีเอกสารตามข้อกำหนดของ PPAP อ้างอิงตาม Part Submit Warrant (FM-xx-15)
5.14 แผนกขาย นำเสนอเอกสารในการอนุมัติผลิตภัณฑ์ (PPAP) และติดตามผลการอนุมัติผลิตภัณฑ์จากลูกค้า
5.14.1 กรณีผลการพิจารณาลูกค้าไม่อนุมัติผลิตภัณฑ์ แผนกผลิต จะทำการปรับปรุงแก้ไขหรือปรับตั้งเครื่องจักร และอุปกรณ์ช่วยผลิตอีกครั้ง รวมถึงจัดทำชิ้นงานตัวอย่างใหม่
5.14.2 กรณีผลการตรวจสอบผ่าน ปฏิบัติตามข้อ 5.15 ต่อไป
5.15 ทีมงาน APQP ทำการประชุมร่วมกันกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เพื่อแจ้งผลการอนุมัติผลิตภัณฑ์ใหม่ และเพื่อเตรียมความพร้อมสำหรับการผลิตอย่างต่อเนื่อง (Mass Production) ต่อไป

